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81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Positronenemissionstomographie (PET bzw. PET/CT) hat ergeben, dass die PET bzw.
PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs
Zyklen Chemotherapie oder Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Gber die Fortfihrung der
Therapie ein mogliches Vorgehen darstellt, das gegenwartig noch nicht abschlieBend beurteilt
werden kann, das aber gegenwartig in Studien untersucht wird. Der Gemeinsame
Bundesausschuss nach 8§91 SGB V setzt seine Beschlussfassung zur Bewertung der
Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie oder Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Therapie bis zum 31. Dezember 2021 aus.

(2) Die Aussetzung wird mit Anforderungen an die Qualitéat der Leistungserbringung sowie
an die Dokumentation verbunden.

3) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdatsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrleisten. B

4) Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss@ber[]hrt.

§2 Gegenstand der Regelung ’\$
Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen, die von % Krankenhausern, welche
el

die Positronenemissionstomographie zum Interim-Stagi ggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach bereits erfolgter Chemotherapie zur E eidung uber die Fortfihrung der

Therapie zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen ir ingen, zu erfillen sind.

Die verbindlichen Anforderungen an die Qu sowie an die Dokumentation werden in der

§3 Verbindliche Anforderungen an die ;E@at und Dokumentation
Anlage | zu diesem Beschluss vorgegebe{b.

§4 Nachweisverfahren ¢ é\'

Q) Der Nachweis der E&@Jng der Anforderungen ist gegeniiber den o6rtlichen
Sozialleistungstragern und d beitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18
Absatz 2 des Krankenh nzierungsgesetzes (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser
Vereinbarung (gema gel, Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandly fur das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich (gemafR Anlage I,
Abschnitt A und ?C& erbringen. 2Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des
ausgeflllten Vgrdracks nach Anlage Il gemaR Satz 1 erbracht, solange eine Prifung nach
Absatz 2 di ’& ben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) D edizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefullten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
Uberprifen. 2Bis spatestens vier Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem
Krankenhaus eine Information tber den Grund der Prifung zu Ubermitteln.

85 Gultigkeitsdauer

Dieser Beschluss zur Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie oder
Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Uber die FortfUhrung der Therapie tritt mit Ablauf des
31. Dezember 2021 aul3er Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.


http://www.g-ba.de/

Berlin, den 15. Juli 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage |

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestellt.

A. Anforderungen an die Strukturqualitét

Mit den personellen und technischen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass
gualifiziertes Personal und eine adaquate apparative Ausstattung fur die Untersuchung der
Patientinnen und Patienten zur Verfigung steht.

A.1 Qualifikation des arztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach
der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlie@die Arztinnen
und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fiir sie zustandy Arztekammern
zum Fihren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrun@ﬂr sie geltenden

Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistu berechtigt sind.

Voraussetzungen erfillen:

1. Facharzte fir Nuklearmedizin oder Facharzte fir %’hogie, die entsprechend der fir
sie geltenden Weiterbildungsordnung berechti tQ , die PET (unter Anwendung des
Facharztstandards) zu erbringen,

2. aktuelle Erfahrung in der Durcthhrung und Befundung durch Nachweis von

(2) Es dirfen nur Arztinnen und Arzte die PET durcthhr(&@e che alle der folgenden

mindestens 1000 PET-Untersuchun onkologischen Fragestellungen in der
Regel in den letzten finf Jahren vor Ar{ragstellung,

3. Kenntnisse und Erfahrungen i éer Einordnung der PET-Befunde in den
diagnostischen Kontext anderer bhebender Verfahren (z. B. CT oder MRT) und

4. regelmafige Fortbildungen, ET und ergdnzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellu%n, insbesondere auch durch Teilnahme an
interdisziplinar besetzten@llkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

A.2 Anforderungen a ’& Krankenhaus und die technische Infrastruktur
Die im Folgenden ger&te apparative Mindestausstattung muss vorhanden sein:

o Einsatz eings*PET-Systems mit einer raumlichen Auflésung von weniger als 7 mm
e Moglichkeit der technischen (,softwarebasierten”) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt

du hrter - CT oder MRT
e MO keit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert)

B. Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation

Mit den Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation soll sichergestellt
werden, dass die Untersuchung der Patientinnen und Patienten indikationsbezogen adaquat
durchgefihrt wird und das gewahlte Vorgehen anhand der Dokumentation nachvollzogen
werden kann.

B.1 Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung

D Die Entscheidung Uber den Einsatz der PET sowie die Befundbesprechung und die
Nachbesprechung hat in einem interdisziplinaren Team zu erfolgen, das mindestens aus dem
fur die Durchfiihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaf Abschnitt A
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Nummer 1 Absatz 2, einem diagnostischen Radiologen, sowie dem fur die Patientin oder den
Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie besteht. Auf die Mdglichkeiten der Telemedizin ist in diesem
Zusammenhang hinzuweisen.

(2) Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter
Chemotherapie zur Entscheidung Uber die FortfiUhrung der Therapie handelt. Die Anwendung
der PET ist in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung zu begriinden. Uber
das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur Anwendung der PET ist im interdisziplindren
Team zu entscheiden.

3) Das interdisziplinare Team (Abschnitt B Nummer 1 Absatz 1) hat nach Durchfiihrung
der PET eine Befundbesprechung durchzufiihren. PET-Befunde, die das therapeutisches
Vorgehen entscheidend verdndern, sind grundsétzlich entweder histologisch oder zytologisch
bzw. im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ zu verifizieren, um
therapeutische Fehlentscheidungen zu vermeiden. Die Festlegung des weiteren
therapeutischen Vorgehens auf der Grundlage der PET-Befunde ist Sgriinden und
patientenbezogen zu dokumentieren.

(4) Eine Nachbesprechung des interdisziplindren Teams ist zei @nach Abschluss der
durch die Anwendung der PET begrindeten Therapie no ig. Hierzu sind ggf.
Dokumentationen oder Arztberichte von Mitbehandlern mit einz ehen. Die Ergebnisse der
Nachbesprechung sind patientenbezogen zu dokumentierir\\\

&

Die patientenbezogene Dokumentation muss di(E gebnisse der Indikationsstellung, der
Befundbesprechung und der Nachbesprec owie die Ubereinstimmung oder Nicht-
Uberstimmung der Ergebnisse der PET-Unt hung mit histologischen oder zytologischen
oder bildgebend-apparativen Befunden e% n.

B.2 Dokumentation



Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum Beschluss

Qo

Uber MalBRnahmen zur Qualitatssicherung der
Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei aggressiven Nor@%kin-Lymphomen nach bereits erfolgter

Chemotherapie zur Entscheidung tber die Fortfiihrung rapie.
Selbsteinstufung: @
Die medizinische Einrichtung [ \Q
erfillt die Voraussetzungen fir die Erbringung der Positronenemissionst raphie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei aggressiven

Non-Hodgkin-Lymphomen nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entsche&@mg Uber die Fortfiihrung der Therapie.

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit @ter iachfolgenden Angaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort v@ gen.

Allgemeiner Hinweis:



A Anforderungen an die Strukturqualitat
A.1  Qualifikation des &arztlichen Personals

Q) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlief3en die Arztinnen und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fur sie zustandigen Arztekammern zum
Fuhren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fir sie geltenden Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden

Leistung(en) berechtigt sind. Q
(2) Arztinnen und Arzte, die die PET durchfiihren, sind bzw. haben ’@

e Facharzte fir Nuklearmedizin oder Facharzte fir Radiologie, die entsprechend der fu@égeltenden tifft zu O | trifft nicht zu O

Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

e aktuelle Erfahrung in der Durchfiihrung und Befundung durch Nachweis von tens 1000 selbstandig
bzw. unter Anleitung durchgefiihrter und befundeter PET-Untersuchunge ologischen trifft zu O | trifft nicht zu O
Fragestellungen in der Regel in den letzten funf Jahren vor Antragstellu%

e Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET- Befunde@ diagnostischen Kontext anderer tifft zu O | trifft nicht zu O

bildgebender Verfahren (z. B. CT oder MRT),

N\
e regelmalige Fortbildungen zur PET und erganzenden bi@z@den Verfahren zu onkologischen

Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme a rdisziplinar besetzten Fallkonferenzen oder trifft zu O | trifft nicht zu O
Qualitatszirkeln. \
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A.2  Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur

Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung ist vorhanden bzw. die genannten technischen Moglichkeiten sind gegeben:

o PET-Systems mit einer rAumlichen Auflésung von weniger als 7 mm trifft zu O | trifft nicht zu O
e Moglichkeit der technischen (,softwarebasierten™) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt durchge&@;ter -CT tifft zu O | trifft nicht zu O
oder MRT x\Q)
e Moglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert). X&Q trifft zu O | trifft nicht zu O
N
B Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation s’\\g
B.1.1 Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung .&(b'
Die Entscheidung Uber den Einsatz der PET, sowie die Befundbesprechung url;j\%hbesprechung
N\
o erfolgt in einem |'nterd|32|pllnaren Teflm, das mindestens aus derq@le Durchfiihrung und Befundung der trifft zu O | trifft nicht zu O
PET verantwortlichen Facharzt gemal3 Absatz 2, \\
(A -
e einem diagnostischen Radiologen, r\ trifft zu O | trifft nicht zu O
e sowie dem fur die Patientin oder den Patienten onko@&h verantwortlichen Arzt oder Hamatoonkologen tifft zu O | trifft nicht zu O

besteht. N
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B.1.2

Indikationsstellung

Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit aggressiven Non-

Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung Uber die | trifft zu O | trifft nicht zu O
Fortfihrung der Therapie handelt.
e Die Anwendung der PET wird in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung bqg{gndet. trifft zu O | trifft nicht zu O
 Uber das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur Anwendung der PET wird im mterdsmp@?@n Team tifft zu O | trifft nicht zu O
entschieden. &
X,
A2
B.1.3 Befundbesprechung Q\,Q
¢ Das interdisziplinare Team nach Abschnitt B Nummer 1.1 fhrt nach Dur f{ ng der PET eine tifft zu O | trifft nicht zu O
Befundbesprechung durch.
¢ PET-Befunde, die das therapeutische Vorgehen entscheidend ve r®\rh werden grundsatzlich histologisch
oder zytologisch bzw. im weiteren Verlauf der Behandlung bildg d-apparativ verifiziert, um trifft zu O | trifft nicht zu O
therapeutische Fehlentscheidungen zu vermeiden. ON
>4
o Die E_estlegung deg weiteren therapeutlsche'n Vorgehen der Grundlage der PET-Befunde wird tifft zu O | trifft nicht zu O
begriindet und patientenbezogen dokumentiert. n\
SN
B.1.4 Nachbesprechung . ‘;&
N
e Eine Nachbesprechung des interdiszipling Teams erfolgt zeitnah nach Abschluss der durch die : I
Anwendung der PET begrindeten Tl&&eentscheidungen. trifft 2u Q- trifft nicht zu O
e Dokumentationen oder Arztbeyr':{@on Mitbehandlern werden ggf. einbezogen. trifft zu O | trifft nicht zu O

N




B.2

Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation enthalt

oder zytologischen oder im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ efunden.

o die Ergebnisse der Indikationsstellung gemaf Abschnitt B Nummer 1.2, trifft zu O | trifft nicht zu O
N, o
A
o der Befundbesprgchung gemalfd Abschnitt B Nummer 1.3 und der Nachbesprechung gema&@hmtt B tifft zu O | trifft nicht zu O
Nummer 1.4 sowie @
e die Ubereinstimmung oder Nicht-Uberstimmung der Ergebnisse der PET-Untersuc@t histologischen tifft zu O | trifft nicht zu O

C

o
Unterschriften \g

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:

A
QTQ
’b\\}
f\

Ort Datum Arztliche Leitung%ﬁeolstungserbringenden Abteilung
N
L3 rt
"4
Ort Datum ftsfilhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses

.\@
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